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Lakemedelsverkets marknadskontroll
Bakgrund

Medlemsstaterna ar skyldiga att tillampa gemenskapens lagstiftning. Enligt artikel 4 i -
fordraget om Europeiska unionen (EU-férdraget) ska medlemsstaterna vidta alla [ampliga
atgarder, bade allmanna och sarskilda, for att sakerstalla att de skyldigheter fullgérs som
foljer av fordragen eller av unionens institutioners akter. Marknadskontroll ar ett viktigt
verktyg for att 6vervaka att direktiven foljs.

Begreppet marknadskontroll definieras i EG-forordningen 765/2008 om krav for
ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter:

Med marknadskontroll menas den verksamhet som bedrivs och de atgarder som vidtas av
de offentliga myndigheterna for att se till att produkterna 6verensstammer med de krav
som faststalls i relevant harmoniserad gemenskapslagstiftning och inte hotar hélsan,
sakerheten eller andra aspekter av skyddet av allmanintresset.

Definitionen omfattar saledes alla aktiviteter som en myndighet bedriver for att kontrollera
att en vara/produkt ar saker och uppfyller regelverkets krav da den satts ut/sattes ut pa
marknaden. Dessa kontroller kan alltsa ske nar som helst under en varas livscykel men avser
att kontrollera att produkten uppfyller de krav som regelverket angav da produkten sattes
ut pa marknaden. | marknadskontroll ingar dven de atgarder som myndigheten kan behdéva
vidta for att uppratthalla korrekt tillampning av regelverket. Marknadskontrollen syftar till
att tillvarata anvandarens intressen och att férhindra illojal konkurrens fran oseritsa foretag
pa marknaden.

Genom sitt ansvar for marknadskontroll ska Likemedelsverket dven uppratta ett
marknadskontrollprogram enligt artikel 18.5 i EG-férordningen 765/2008 om krav for
ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter. Detta program
lamnas till Regeringskansliet arligen och ska goras tillgangligt for allmanheten i elektronisk
form, eller pa annat lampligt satt.

Lakemedelsverket publicerar sina marknadskontrollprogram pa webben:
https://lakemedelsverket.se/overgripande/Publikationer/Marknadskontrollprogram/

Organisation

Marknadskontroll bedrivs inom Lakemedelsverkets tre produktomraden som ligger inom
Lakemedelsverkets ansvarsomrade: lakemedel, medicintekniska och kosmetiska produkter.
Kontrollverksamheten ar i huvudsak férlagd inom verksamhetsomradet Tillsyn. Denna plan
handlar om den marknadskontroll Lakemedelsverket avser bedriva av medicintekniska
produkter ar 2018.

Tillsynsstrategi
Lakemedelsverkets tillsyn utgar fran sikerhet for anvandare genom krav stallda av riksdag
och EU-parlament, behov och signaler fran t.ex. konsumenter, patienter, branschen, varden



https://lakemedelsverket.se/overgripande/Publikationer/Marknadskontrollprogram/

och myndigheter och att krav pa kvalitet och sdkerhet fér produkter och system utvecklas
kontinuerligt. Genom att arbeta med riskbaserat urval i tillsynen, utfors tillsynen dar den ger
mest effekt och storst nytta for patienten och konsumenten. Tillsynens genomfdrande ska
kommuniceras tydligt och skapa fortroende. De iakttagelser som Lakemedelsverket gor vid
tillsynen tas aktivt om hand och utgor grunden for larandet och aterkoppling genom att vi
kommunicerar med foretag och branschorganisationer och informerar patienter och
konsumenter.

1 Allmanna mal for marknadskontroll

Forordningen (1993:876) om medicintekniska produkter, lagen (1993:584) om
medicintekniska produkter och de foreskrifter som Lakemedelsverket utfardat i anslutning
till denna lag och EG-férordningen 765/2008 om krav for ackreditering och
marknadskontroll i samband med saluféring av produkter ger uttryck for en grundsyn vad
galler patienters och anvandares sakerhet. Med denna utgangspunkt och de 6vergripande
krav som anges i lagen och férordningen om medicintekniska produkter har malet for
Lakemedelsverkets marknadskontroll inom det medicintekniska omradet formulerats pa
foljande satt:

Lakemedelsverkets marknadskontroll ska sakerstadlla att de medicintekniska produkter som
satts ut pa marknaden uppfyller regelverkets krav och att de ar sakra och lampliga for sin
avsedda anvandning.

2 Specifika mal for marknadskontroll

2.1 Allmanna forutsattningar

Det medicintekniska regelverket etablerades under 1990-talet och baseras pa tre euro-
peiska direktiv utvecklade enligt den Nya metoden. Direktiven utgér en gemensam bas for
den lagstiftning som galler inom EU/EES.

Regelverket syftar till att sdkerstalla att de medicintekniska produkter som satts ut pa
marknaden ska vara sakra och l[ampliga for sin avsedda anvandning. Tillverkaren har ett
direkt ansvar for att produkterna ar konstruerade och tillverkade pa ett sddant satt att de
inte dventyrar patienternas, anvandarnas och i férekommande fall andra personers halsa
och sakerhet.

For att det medicintekniska regelverket ska fa avsedd effekt ska medlemsstaterna via
ansvariga tillsynsmyndigheter vidta alla atgarder som kravs for att sakerstalla att de
medicintekniska produkter som sldpps ut pa marknaden inte medfor risker for manniskors
halsa och sdkerhet och att de uppfyller regelverkets krav.

Medlemsstaterna ska kontrollera att tillverkare och 6vriga ekonomiska aktorer agerar i
enlighet med den gallande lagstiftningen. Detta medfor en skyldighet for medlemsstaterna
att organisera och bedriva en effektiv marknadskontroll for att kunna upptacka de
produkter som inte uppfyller det medicintekniska regelverkets krav.




Marknadskontrollen ska inte bara ta tillvara patienternas, konsumenternas, halso- och
sjukvardens och andra anvandares intressen, utan ocksa skydda de ekonomiska aktérerna
fran illojal konkurrens.

Lakemedelsverket ar genom forordning (1993:876) om medicintekniska produkter den
ansvariga myndighet som ska granska att de medicintekniska produkter som slappts ut pa
den svenska marknaden uppfyller regelverkets krav.

2.2 Begreppet marknadskontroll

Marknadskontroll inom den medicintekniska sektorn innebar alla olika aktiviteter som
Lakemedelsverket bedriver for att kontrollera att medicintekniska produkter som sldappts ut
pa den svenska marknaden uppfyller kraven i lagen (1993:584) om medicintekniska
produkter och de foreskrifter som verket utfardat i anslutning till denna lag.

Lakemedelsverkets marknadskontroll kan dven bedrivas utifran de krav som regleras i
produktsdkerhetslagen (2004:451). Da galler kontrollen medicintekniska produkter som ar
avsedda for konsumenter eller som kan antas komma att anvandas av konsumenter.

Lakemedelsverkets marknadskontroll kan dven innefatta ett samarbete med
kontrollmyndigheter i andra medlemslander. Behovet av en gemensam marknadskontroll
kan i vissa situationer anses nodvandig for att effektivt kunna agera mot aktérer som
tillhandahaller medicintekniska produkter som inte uppfyller regelverkets krav.

Lakemedelsverket kan inom ramen for existerande regelverk forbjuda att en medicinteknisk
produkt som inte uppfyller kraven i lagen och aktuella foreskrifter far slappas ut pa
marknaden. Lakemedelsverket kan dven fatta beslut om att féreldagga en tillverkare att
aterkalla produkten fran den svenska marknaden, alternativt krava att korrigerande atgar-
der vidtas for att avlagsna konstaterade brister som patraffats vid en marknadskontroll.

3 Rattslig grund

3.1 Lakemedelsverkets uppdrag inom sektorn

Lakemedelsverket har genom forordningen (1993:876) om medicintekniska produkter
ansvar for tillsynen 6ver lagen (1993:584) om medicintekniska produkter och de foéreskrifter
som verket utfardat i anslutning till denna lag. Detta innebar att Likemedelsverket svarar
for tillsyn av tillverkare och de medicintekniska produkter som satts ut pa marknaden,
inklusive specialanpassade produkter (custom made devices). En stor del av denna tillsyn
utgors av aktiviteter som faller under begreppet marknadskontroll.

Genom sitt ansvar for tillsyn inom det medicintekniska omradet ska

Liakemedelsverket i enlighet med artikel 18.5 i EG-férordningen 765/2008 om krav for
ackreditering och marknadskontroll i samband med saluféring av produkter uppratta ett
marknadskontrollprogram.

| Sverige ar ansvaret nar det galler granskning och tillsyn av medicintekniska produkter
uppdelat mellan Léakemedelsverket, Socialstyrelsen och Inspektionen fér vard och omsorg.



Det innebar att myndigheterna i manga situationer behdver samarbeta for att dela
information som ar nédvandig for att kunna bedriva en effektiv marknadskontroll.

Socialstyrelsen har utfardat foreskrifter om anvandning av medicintekniska produkter i
halso- och sjukvarden, SOSFS 2008:1. Inspektionen for vard och omsorg ansvarar for tillsyn
over halso- och sjukvarden. Det innefattar ett ansvar for tillsyn dver hur medicintekniska
produkter tas i bruk och anvands inom svensk héalso- och sjukvard.

| frdga om de medicintekniska produkter som tillverkas inom halso- och sjukvarden samt
tandvarden och som endast ska anvandas i den egna verksamheten (s.k. egentillverkade
medicintekniska produkter) utdvas tillsynen av Inspektionen for vard och omsorg. Detta
framgar av forordningen (1993:876) om medicintekniska produkter.

Marknadskontroll av medicintekniska produkter avsedd fér konsument

For medicintekniska produkter som ar avsedda for konsumenter eller kan antas komma att
anvandas av konsumenter géller enligt 1 § i lagen (1993:584) om medicintekniska produkter
aven produktsdkerhetslagen (2004:451). Lakemedelsverket har genom
produktsakerhetsforordningen (2004:469) ansvar for tillsyn enligt produktsakerhetslagen
och de foreskrifter som utfardats med stéd av produktsakerhetslagen.

Den marknadskontroll som ska bedrivas med stéd av produktsakerhetsforordningen berér
de medicintekniska produkter som ar avsedda att anvandas av konsument eller som kan
antas komma att anvandas av konsumenter.

Marknadskontrollen omfattar de aspekter som anges i produktsdkerhetslagen och som
saknar motsvarighet i det medicintekniska regelverket. Det galler i huvudsak tillsyn av
importorer och distributérer som hanterar:
- medicintekniska produkter som ar avsedda for konsumenter eller som kan komma
att anvandas av konsumenter,
- vissa tjanster som ar direkt relaterade till medicintekniska produkter avsedda for
konsument (service, installation, montering, reparation m.fl. liknande tjanster),
- handel med (6verlatelse av) begagnade varor som inte kan betraktas som
antikviteter och som inte heller utgdr renoveringsobjekt,

Genom produktsdkerhetsforordningen har Likemedelsverket ocksa en skyldighet att
uppratta, genomfora och folja upp ett program for sin tillsyn over olika typer av varor,
tjanster och risker. Tillsynsverksamheten ska regelbundet utvarderas och ses 6ver.

Genom produktsdkerhetsférordningen ges Lakemedelsverket dessutom en skyldighet att
inom omradet konsumentprodukter etablera och uppratthalla ett system for att ta emot
och folja upp klagomal som ror produktsdkerhet, och for att informera allmanheten om sin
tillsynsverksamhet.

Miljéaspekter

Det medicintekniska regelverket omfattar, med ett undantag, inga krav som ar direkt
relaterade till produkternas miljopaverkan. Undantaget ar att det i Lakemedelsverkets
foreskrifter (LVFS 2001:7) om medicintekniska produkter for in vitrodiagnostik finns ett krav



pa saker avfallshantering. Regelverket innehaller daremot krav som indirekt minskar
produkternas miljopaverkan. Exempel pa detta ar krav pa biokompatibilitet och restriktioner
vid anvandning av amnen som kan vara mutagena, gentoxiska eller som pa andra satt kan
skada manniskokroppen. Utéver det medicintekniska regelverket regleras miljokrav for
medicintekniska produkter i exempelvis Reach-férordningen (EG) nr 1907/2006 och RoHS-
direktivet (2011/65/EU) som faller under Kemikalieinspektionens tillsynsansvar.

3.2 Géllande forfattningar
- Parlamentets och radets forordning (EG) nr 765/2008 om krav for ackreditering och
marknadskontroll i samband med saluféring av produkter
- Kommissionens férordning (EU) nr 207/2012 om elektronisk bruksanvisning for
medicintekniska produkter
- Kommissionens férordning (EU) nr 722/2012 om sarskilda krav vad galler de krav som
faststalls i radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG med avseende pa aktiva
medicintekniska produkter for implantation och medicintekniska produkter som
tillverkas med hjalp av vavnader av animaliskt ursprung

- Lagen (1993:584) om medicintekniska produkter
- Produktsakerhetslagen (2004:451)

- Férordningen (1993:876) om medicintekniska produkter

- Férordningen (2014:1039) om marknadskontroll av varor och annan narliggande tillsyn
- Férordning (2009:392) om Lakemedelsverkets skyldigheter i fraga om medicintekniska
produkter

- Produktsakerhetsférordningen (2004:469)

- Forordning (2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll

Lakemedelsverkets foreskrifter om

- Medicintekniska produkter (LVFS 2003:11)

- Aktiva medicintekniska produkter for implantation (LVFS 2001:5)
- Medicintekniska produkter for in vitro diagnostik (LVFS 2001:7)

Foljande foreskrifter utgivna av Socialstyrelsen bidrar, genom krav pa rapportering av
olyckor och tillbud med medicintekniska produkter till underlaget for Lakemedelsverkets
marknadskontroll.

- Socialstyrelsens foreskrifter om anvandning av medicintekniska produkter i hdlso- och
sjukvarden (SOSFS 2008:1)

Foérutom ovan namnda forfattningar utgor de vagledningar (MEDDEV dokument) som
publicerats pa EU kommissionens hemsida viktiga underlag vid marknadskontroll.

Lakemedelsverkets foreskrifter reglerar krav pa en 6vergripande niva. Mer detaljerade krav
anges i standarder. Sa kallade harmoniserade standarder har har en sarstallning da de ar
framtagna for att i olika omfattning tacka in regelverkets krav. Laikemedelsverket deltar i ett
stort antal tekniska kommittéer som ar organiserade under Swedish Standards Institute SIS,
samt Svensk Elstandard SEK.



SIS-TK | Amnesomrade

TK 329 | Anestesi- och respiratorutrustning

TK 330 | Forbrukningsmaterial i sjukvarden

TK 331 | Laboratoriemedicin

TK 334 | Hélso- och sjukvardsinformatik

TK 340 | Implantat- och biologisk sdkerhet

TK 344 | Hjalpmedel

TK 349 | Sterilisering

TK 355 | Medicinska kvalitetssystem

SEK

TK Elektromedicin

62/62A

TK 62 Utrusning for radiologisk diagnostik och
BC behandling

Fig. 1 Tekniska kommittéer inom medicinteknik som Likemedelsverket deltar i.

3.3 Nya forfattningar

Den 26 maj 2017 tradde tva nya EU-forordningar for medicintekniska produkter i kraft:
forordning 2017/745 om medicintekniska produkter och férordning 2017/746 om
medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik. Forordningen for medicintekniska
produkter ska borja tillampas den 26 maj 2020 medan férordningen for in vitro-diagnostik
ska borja tillampas den 26 maj 2022. De nya férordningarna stéller hégre krav pa
tillverkarna samt inbegriper ett utokat tillsynsansvar for Lakemedelsverket.

| samband med att forordningarna ska borja tillampas kommer de tre direktiv, 90/385/EEG,
93/42/EEG och 98/79/EG, som idag reglerar medicintekniska produkter att upphéra att
galla.

4 Principer for urval av produkter att kontrollera
4.1 Marknadsstruktur

Pa marknaden finns ett begransat antal stora, internationella medicintekniska tillverkare.
Huvuddelen av de medicintekniska foretagen ar smaforetag. De svenska branschorgani-
sationerna berdknar att ca 80 % av de medicintekniska foretagen i Sverige tillhér gruppen
smaforetag (flertalet med < 4 anstéllda).

Av de cirka 1 380 foretag som registrerats hos Lakemedelsverket ar ungefar 680 inriktade pa
tillverkning av speciallésningar for enskilda patienter/anvandare, dvs. tillverkning av
specialanpassade produkter. Manga av dessa foretag saknar |I6pande serieproduktion. Flera
tillverkare av specialanpassade produkter ar vardenheter inom svensk halso- och sjukvard.

Totalt beraknas det finnas cirka 700 000 medicintekniska produkter som marknadsfors pa
den europeiska marknaden. Livscykeln for flertalet produkter (varianter) ar kort, vanligen
omkring 18 manader och produkterna genomgar ofta en successiv utveckling med I6pande
introduktion av nya versioner.



| de flesta fall kan produkterna marknadsféras i ett medlemsland utan att myndigheternai
det berdrda landet kontaktas/informeras. Detta bidrar till att det ar svart for nationella
myndigheter att skapa och underhalla en bild av vilka produkter som finns pa den egna
nationella marknaden.

4.2 Omvarldsbevakning och erfarenheter fran foregaende ar
Marknadskontrollférordningens vagledning for bedémning av marknadskontrollens omfatt-
ning ger en utgangspunkt for planering och genomfoérande av marknadskontroll inom det
medicintekniska omradet.

Behovet av marknadskontroll ska bedémas for varje varukategori for sig. Vid bedémningen
ska, om inte annat ar sarskilt foreskrivet, hansyn tas till varornas egenskaper och riskerna
med varorna, rapporterade skador, effekter av tidigare marknadskontroll, forekomst pa
marknaden och det férvantade anvandningsomradet. Vidare ska hansyn tas till kontrollin-
satser av andra myndigheter och till marknadskontroll inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet.

Lakemedelsverkets omvarldsbevakning inom det medicintekniska omradet baseras till stor
del pa information och rapporter som kommer fran tillverkare, vardgivare och myndigheter i
andra medlemslander.

En signalspaningsgrupp har till uppgift att koordinera signalerna fran medarbetarna och
lagga forslag pa aktiviteter och inriktning till enhetens ledning. Uppdraget omfattar saval
omedelbara aktiviteter samt sddana som pa langre sikt ska omfattas av verksamhetsplan
eller marknadskontrollplan fér kommande ar.

De olycks- och tillbudsrapporter som Lakemedelsverket far ger ett vardefullt underlag for de
prioriteringar som sker inom verksamheten. De inkomna olycks- och tillbudsrapporterna
fordelas till olika hanteringsprocesser utifran bedémning av risk samt efter rapporttyp.
Genom rapporterna identifieras allvarliga brister hos befintliga produkter och hos deras
tillverkare men i vissa fall dven generella problem associerade med en grupp produkter eller
en behandlingsmetod?.

Information lagrad i Lékemedelsverkets informationssystem och EUDAMED
Lakemedelsverket registrerar information om medicintekniska produkter, tillverkare och
olyckor/tillbud i en intern databas, Lakemedelsverkets informationssystem, LVIS, vilken har
varit i drift for arendehantering sedan Q1 2004.

1 Som planeringsunderlag har rapporteringssystemen vissa brister. Rapporteringen fran
saval foretag som vardenheter dr ojamnt fordelad och vissa foretag/vardgivare rapporterar i
stort sett inte alls nagra avvikelser. Hur rapporteringen fungerar fran privatpraktiserande
sjukvardspersonal till ansvariga tillverkare ar inte kant liksom inte heller i vilken grad
foretagen foljer upp funktionen hos de produkter som séljs direkt till konsumenter. Ett
forbattrat och mer heltdckande planeringsunderlag bor darfor efterstravas.




Lakemedelsverkets informationssystem innehaller (2017-11-13) bland annat information
om:
- medicintekniska produkter for in vitro diagnostik (5 152 svenska produkter),
- medicintekniska produkter i klass | (59 775 svenska produkter),
- tillverkare av specialanpassade produkter (675 svenska tillverkare),
- certifikat utfardade av svenska anmalda organ (1 786 certifikat),
- inkomna olyckor- och tillbud med medicintekniska produkter, inklusive planerade
och genomférda atgarder pa marknaden samt upprattade marknadskontrollarenden
(43 437 drenden).

Data som kan vara av intresse for andra medlemslander 6verfors till en gemensam
europeisk databas som utvecklats och drivs av kommissionen, Eudamed.

Arendeutvecklingi LVIS
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Fig. 2 Arendeutveckling per ar i Likemedelsverkets informationssystem t.o.m. 2017-12-14

En uppdelning enligt produktkategori av under 2017 inkomna olycks- och tillbudsrapporter i
jmf med 2016 for T1 och T2 visar fordelningen av arenden mellan de olika produkttyperna.
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Fig. 3 Inkomna olycks- och tillbudsrapporter under 2016 och 2017 tom den 31 augusti
2017 (T1 och T2) fordelade mellan olika produktkategorier
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4.3 Riskbeddmning

Metoder for riskbaserad tillsyn ar under standig utveckling inom det medicintekniska
omradet. De urvalsmetoder for marknadskontroll som finns &r i huvudsak
hdandelsebaserade. Behovet av riktade marknadskontroller baseras i dagslaget
huvudsakligen pa riskutvardering av information fran inrapporterade hdandelser och fran
erfarenheter av Ldkemedelsverkets systemtillsyn.

Riskutvarderingen kan leda till sarskild kontroll av enskild produkt eller kontroll av en i
olycksrapporteringen 6verrepresenterad alternativt sarskilt riskabel produktgrupp. For
produkter som férekommer regelbundet i olycks- och tillbudsrapporteringen skapas en
battre riskbild an fran produkter som sallan rapporteras. Marknadskontroll kan darfor ocksa
initieras inom ett produktomrade med potentiellt betydande risker t.ex. da det anses
otillfredsstallande kant med avseende pa risker vid praktisk anvandning. Detta galler bland
annat konsumentprodukter dar anvandarna inte har nagra skyldigheter att rapportera
olyckor och tillbud med medicintekniska produkter till Likemedelsverket.

5 Kontrollmetoder
Lakemedelsverkets tillsyn inom det medicintekniska omradet ar processbaserad.

Allmant bestar marknadskontrollen av saval proaktiva som reaktiva aktiviteter. Alla
aktiviteter utgar fran urvalsmetoder baserade pa relevans for i forsta hand personrisk men
dven for betydelse pa marknaden.

Signaler fran marknaden, aktérer, media mm beddms och prioriteras utifran relevans.

Tillsyn gors i form av:

- Overvakning och i vissa fall aktiv medverkan i utredningar av olyckor/tillbud som
involverat en eller flera medicintekniska produkter

- Inspektion hos tillverkare/auktoriserade representanter av medicintekniska
produkter. Med inspektion avses aktiviteter som innebar besdk hos det aktuella
foretaget och eventuellt hans underleverantorer.

- Administrativa kontroller inriktade pa ett enskilt foretag, en grupp foretag, en
enskild produkt eller en speciell typ av produkter.

- Laborativa kontroller av medicintekniska produkter.

Inom ramen for de tillsynsaktiviteter som genomfors ingar dven systemtillsyn, dvs.
granskning av foretagens rutiner for produktutveckling, produktion, slutkontroll och
marknadsuppfoljning. Detta galler formellt tillverkare av produkter av hoégre riskklasser som
darmed maste tillampa nagon av de i regelverket beskrivna verifieringsmodeller som bygger
pa godkdnda kvalitetssystem. Systemtillsyn kan dven vara aktuell for andra tillverkare da
nagon form att kvalitetssystem oftast behovs for att uppfylla regelverkens krav pa
riskhantering och produktuppfdljning. Kontrollen av foretagets kvalitetssystem omfattar
saval systemets utformning som dess tillampning. Syftet ar att granska vilka forutsattningar
foretaget har att sakerstélla/uppratthalla en acceptabel sdkerhet pa de produkter som satts
ut pa marknaden.
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For produkter av hogre riskklass finns i regelverket en form av férhandsgodkdannande. Detta
utfors ej av Lakemedelsverket utan innebar krav pa att tillverkaren maste erhalla certifiering
fran 3:e part, ett anmalt organ.

6 Samverkan
6.1 Nationellt

6.1.1 Myndigheter

Lakemedelsverket ska pa nationellt plan samverka med andra nationella myndigheter som
arbetar med marknadskontroll och som ett led i detta delta i Marknadskontrollradets
arbete.

| specifika fragor ska Lakemedelsverket soka samverkan med berérda myndigheter.
Genom den uppdelning av tillsynsansvaret som gjorts mellan Lakemedelsverket och
Inspektion for vard och omsorg (IVO) kommer samverkan med IVO vara en forutsattning for
ett effektivt tillsynsarbete. En uppdelning i ansvar inom omradet medicinteknik finns dven
mellan Socialstyrelsen och Léakemedelsverket vad galler reglering av omradet.
Socialstyrelsen svarar for foreskrifter gallande anvandningen av medicintekniska produkter
inom halso- och sjukvarden medan Lakemedelsverkets forskrifter staller krav pa
produkterna.

Olika former av stralning anvands for att undersdka och behandla patienter, till exempel vid
rontgenundersdkningar och cancerbehandlingar. For den typen av medicintekniska
produkter har Lakemedelsverket samverkan med Stralsdakerhetsmyndigheten i delar av sin
tillsyn.

Tandvards- och lakemedelsférmansverket (TLV) ar ansvarigt for subventioner av
forbrukningsartiklar som manga ganger ar medicintekniska produkter. TLV har dven ett
regeringsuppdrag att géra halsoekonomiska bedéomningar av medicintekniska produkter.
Lakemedelsverket bistar TLV i sakfragor vid forfragan.

For en del medicintekniska produkter kan det vara svart att avgora enligt vilken lagstiftning
de ska regleras. Vid sadana fragor forekommer samverkan med Livsmedelsverket,
Kemikalieinspektionen och Konsumentverket. Samverkan med Kemikalieinspektionen sker
ocksa i miljofragor inom omradet medicinteknik.

Antalet medicintekniska produkter som bygger pa och utnyttjar informationsteknologi for
sin funktion okar starkt. Detta ger anledningen till mer samverkan med E-hadlsomyndigheten
och Datainspektionen, vad galler tillsyn, men dven t ex med Myndigheten for samhallsskydd
och beredskap.

Ansvarig myndighet fér anmalda organ for medicintekniska produkter som uppfyller kraven
enligt MDD ar Swedac. Lakemedelsverket, som behdrig myndighet, har deltagit i samverkan
med Swedac for att granska och bedéma de anmalda organen.

Under 2017 har ny lagstiftning tratt i kraft, tva EU-forordningar ska ersatta dagens direktiv.
De nya kraven for granskning och bedémning av anmalda organ borjar tillampas 27
november 2017. | samband med detta har Likemedelsverket 6vertagit Swedacs roll som
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myndighet med ansvar for de anmalda organen i Sverige (Designating Authority) géllande
MDR/IVDR.

Enligt de nya EU-férordningarna maste Lakemedelsverket dven delta med nationella
experter i det gemensamma europeiska arbetet, i samband med granskning och bedémning
av anmalda organ i andra europeiska lander, i s.k. gemensamma bedémningsgrupper. Det
arbetet paborjas under 2018.

6.1.2 Intressenter

Lakemedelsverket traffar representanter for berérda branschorganisationer (Swedish
Medtech, Swedish Labtech, Tandteknikerforbundet etc.) 4 till 5 ganger per ar for att utbyta
information, diskutera regelverket och dess tillampning.

Nagra ganger per ar traffar Lakemedelsverket aven Medea, en branschférening for
konsulter som arbetar inom omradet medicinteknik.

Slutligen deltar Lakemedelsverket i ett antal massor, kongresser, konferenser eller som
inbjudna talare i olika sammanhang som t.ex. hos landstingen, universitet mm. Forutom att
proaktivt kommunicera om regelverket publicerar Likemedelsverket artiklar i
branschtidningar for att na ut till specifika intressenter som t.ex. dental branschen eller
inom diabetes och mjukvara omraden.

6.2 Internationellt
Europeisk samverkan
Likemedelsverket ska delta i det europeiska samarbetet mellan myndigheter som ansvarar
for produktsdkerheten inom det medicintekniska omradet.
En konsekvens av de nya forordningarna inom omradet ar att strukturen for de idag
gallande EU-arbetsgrupperna inte langre ar aktuell. Under 2018 startar EU-arbetet i den nya
strukturen. Detta innebar for Laikemedelsverket deltagande i féljande expert- och
arbetsgrupper inom EU:
- Medical Device Coordination Group (MDCG) samt deltagande i féljande
undergrupper:

= WG 1: NB oversight and JA

= WG 2: Standards

= WG 3: Clinical

= WG 4: PMS and Vigilance

= WG 5: Market surveillance

= WG 6: Classification and Borderline

= WG 7: New technologies

= WG 8: EUDAMED

= WG9:UDI

= WG 10: International matters

= WG 11: Implementation of IVD-specific aspects of the IVDR

- Committee on Medical Devices

Utover de grupper som initierats av Kommissionen deltar Likemedelsverket aven i:
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- Competent Authority meetings (CAMD) for diskussion av strategiska fragor inom det
medicintekniska omradet. Arrangeras av respektive ordférandeland.

- Executive group. En grupp som ska samordna fragor mellan de olika EU
arbetsgrupper for att uppna en effektiv hantering av EU gemensamma fragor.
Sverige ar ett av 7 medlemslander som ingar i executive group.

Executive group har bildat tva undergrupper med uppdrag att ta fram handlingsplan,
en s.k. road map, for implementeringen av EU férordningarna samt tolkning av
dessa. Implementeringsarbetet kommer utféras av respektive EU arbetsgrupp.
Handlingsplanen (Road Map) finns att ladda ner via denna lank:
http://www.camd-europe.eu/sites/default/files/project files/NEWS 171107 MDR-
IVDR _RoadMap v1.3.pdf

Global samverkan

Lakemedelsverket utbyter kontinuerligt information med systermyndigheter inom EES samt
inom IMDRF (International Medical Device Regulators Forum). IMDRF bestar av: EU, Kanada,
USA, Australien, Japan, Kina, Ryssland och Brasilien. Utbytet sker elektroniskt via
standardiserade informationsformat.

Utover detta har Lakemedelsverket bilaterala avtal med Indien och Singapore for utbyte av
information vid behov.

7 Kostnader

Totalt beraknas tillsyn av medicintekniska produkter enligt de insatser som framgar av
planen (inspektioner, marknadskontroller via kontroll av dokument, uppfdljning av olyckor
och tillbud, informationsinsatser, kontroll av naringsidkare, kontroll av produktregister)
medfora kostnader motsvarande ca 22 miljoner kronor. | den kostnaden ingar bland annat
personalkostnad for 18 arsarbetskrafter.

8 Tidsperspektiv
8.1 Marknadskontroll 2018

Under 2018 kommer Lakemedelsverkets marknadskontroll inom omradet medicinteknik
uppskattningsvis
- hantera ca 4200 nyinkomna drenden dar Lakemedelsverket foljer upp att tillverkaren
klarlagger orsakerna till intraffade olyckor/incidenter och att de vidtar atgarder for
att eliminera eventuella brister hos produkterna
- initiera ca 20 proaktiva inspektioner av tillverkare av medicintekniska produkter som
ar foremal for sjalvcertifiering (avser klass |, specialanpassade produkter, IVD)
- initiera ca 5 inspektioner som initierats pa forekommen anledning, nar det finns
misstanke om systemfel hos tillverkare
- initiera ca 30 marknadskontroller genom dokumentationskontroll dar urvalet ar
riskbaserat utifran de signaler vi fatt in

Utover ovan namnda kontroller kommer riktad marknadskontroll i projektform under 2018
vara begransad med anledning av implementeringen av de nya forordningarna inom
omradet medicinteknik. Den storsta delen av marknadskontrollen kommer att ske genom
I6pande riskbaserat urval. Projekt kommer dock fortga inom foljande omraden:

- Mijukvara
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Motivering: Vi ser en kraftigt 6kad anvandning av programvarusystem dar vi i vissa
fall ser en begransad kunskap om regelverket hos foretagen. Omradet vaxer snabbt
med manga sma aktorer pa marknaden. Brister syns idag framfor allt i systemens
intraoperabilitet samt i anvandargranssnitten. Projektet startade 2017 och kommer
slutféras under 2018.

Diabetes

Motivering: Ett 6vergripande fokusomrade pa Lakemedelsverket. Cirka 25 % av de
olycks-och tillbuds rapporter som inkommer till medicinteknik ror detta omrade.
Lakemedelsverket ser att rapportering fran varden ar bristfallig och att risker finns
med produkterna.

8.2 Marknadskontroll under kommande tre ar

Den langsiktiga planen utvecklas och vidareutvecklas utifran de signaler som
omvarldsbevakningen genererar. Urvalen fér marknadskontroll ar riskbaserade och kan
darmed variera 6ver tid. Det som presenteras nedan baseras pa den riskbedémning som
gjorts av nuvarande signaler.

Omraden som i dagslaget diskuteras for framtida tematisk tillsyn utéver de som planeras for
2018 ar:

Produktgrupper

Estetiska produkter

Motivering: Detta ar en produktgrupp som riktar sig direkt till konsument.
Lakemedelsverket ser att samarbete med Tullverket behdver utékas da import sker
direkt till privatperson. Lakemedelsverket far aterkommande information om att
misstankt olagliga produkter importeras.

Hjartnara produkter

Motivering: Okat antal rapporter med allvarlig konsekvenser fér patienten. Fér
narvarande sker en hastig utokning i anvandning av bade sadana produkter som
placeras inne i kroppen och dven andra, som anvands i kontakt med kroppen. Manga
av produkterna ar modifieringar av ursprungliga produkter. | alla handelser finns
anledning att noggrant folja hur resultaten blir mot bakgrund av bade 6kad
anvandning i sig och tillkomst av nya produkter.

Hjdlpmedel

Motivering: | Sverige har vi manga hjalpmedelsforetag. Flertalet av dessa foretag ar
sma- och mikroféretag med i vissa fall begransad kunskap om regelverket.
Hjalpmedel anvands av brukare som har en funktionsnedsattning av nagot slag vilka
ar beroende av att hjalpmedlIet fungerar som avsett. Likemedelsverket far
aterkommande in rapporter rorande allvarliga tillbud med denna produktkategori.
Dentalprodukter

Motivering: Lakemedelsverket far fortlépande in signaler gallande regulatoriska
brister hos tillverkare inom det dentala omradet. Riktade informationsinsatser och
inspektioner har genomforts och gett goda resultat. Det dentala omradet praglas av
ny teknikutveckling och manga nya aktorer varfér marknadskontrollen fortsatt ar
viktig.
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- Produkter som marknadsfors direkt till enskild konsument (sjalvtester, kemisk
peeling)
Motivering: Medicintekniska produkter anvands framst inom halso- och sjukvard dar
krav stélls bade vid inkép av och underhall av medicintekniska produkter. De senaste
aren har allt fler medicintekniska produkter borjat rikta sig direkt till enskild
konsument. Konsumenter maste helt och hallet forlita sig pa informationen som
kommer fran tillverkaren. Den relativt nya anvandarkategorin innebar utmaningar
kring sparbarhet av produkter vid exempelvis ett aterkallande och risk for bristande
underhall. Konsumenter omfattas inte heller av rapporteringskrav gallande olyckor-
och tillbud av medicintekniska produkter vilket medfor att aterkoppling om
produktfel och liknande till tillverkaren och Lakemedelsverket manga ganger ar
samre. Det finns ett behov av att sarskilt granska sjalvtester och kemisk peeling.
Lakemedelsverket bor se 6ver mojligheten att samverka med konsumentverket for
detta omrade.

- 3D Printing
Motivering: Med hjalp av 3D-tekniken kan man idag tillverka medicintekniska
produkter exakt efter patientens kroppsform istallet for att de, som tidigare,
anpassades fran massproducerade implantat i efterhand. | vissa fall ar kunskapen om
gallande regelverk Iag bland anvandare av 3D printers.

9 Uppféljning

Krav och mandat

Av 12-14 § lagen om medicintekniska produkter och 11 § forordningen om medicintekniska
produkter framgar att Lakemedelsverket har ratt att meddela de férbud och férelagganden
som kravs for att gdllande regelverk ska efterlevas.

12 § Lakemedelsverket har ratt att for tillsynen fa de upplysningar och handlingar som
behovs och fa tilltrade till omraden, lokaler och andra utrymmen, dock inte bostader, dar
medicintekniska produkter hanteras. Om det behovs for tillsynen far myndigheten gora
undersokningar och ta prover. For kostnader pa grund av undersokningar eller for uttagna
prov lamnas inte ersattning.

En tillsynsmyndighet har ratt att fa handrackning av kronofogdemyndigheten for att
genomfora de atgarder som avses i denna paragraf.

13 § En tillsynsmyndighet far meddela de féreldgganden och férbud som behdvs for att
denna lag och de féreskrifter som har meddelats med stdd av lagen ska efterlevas.

14 § En begéran enligt 12 § samt forelagganden och férbud enligt 13 § far férenas med vite.

Metodik fér uppfélining
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Lakemedelsverkets uppfoljning av marknadskontrollatgarder fér medicintekniska produkter
gors for varje enskilt arende, i form av statistik 6ver rapportering samt i forekommande fall i
form av projektredovisning.

En stor del av marknadskontrollerna gors pa férekommen anledning. Det kan réra sig om
rapporter om olyckor och tillbud, produktaterkallanden eller inspektioner med
systemtillsyn. Alla sddana drenden féljs upp och avslutas néar ett godtagbart resultat eller
svar redovisats alternativt drendet eskalerats till annan tillsynsform.

De tvingande atgarder som forekommer vid uppfoljning av enskilt drende ar:

- anmodan om komplettering/korrigering av tillganglig information (utredningar).

- foreldaggande med krav pa atgarder, t.ex. krav pa kompletterande dokumentation for
demonstration av 6verensstammelse med gallande krav (t.ex.
riskhanteringsdokumentation, klinisk utvardering, teknisk dokumentation, certifikat
fran anmalt organ och/eller deklaration om 6verensstaimmelse). Ett forelaggande
kan vara férenat med vite.

- beslut om forbud mot marknadsfoéring, forsaljning och leverans. Beslutet kan vara
forenat med vite.

En kontrollpunkt for inkomna drenden ar JK-listan som ska se till att inget drende har blivit
utan atgard for lange utan godtagbar orsak.

Statistik 6ver inkomna och avslutade drenden ar ett av redskapen for uppféljning av
verksamhetens resursbehov och produktivitet.

Screeningsinspektioner som gors pa myndighetens initiativ men som inte féranletts av
nagon kand avvikelse foljs upp med riktad inspektion om allvarliga fel konstaterats.

Marknadskontroller som gors i form av projekt féljer en upprattad plan vari en uppfoéljande
redovisning i regel ingar.

10 Rapportering

Verksamheten rapporteras till
- Regeringen (Socialdepartementet) som en del av Lakemedelsverkets arsrapport.
- Marknadskontrollradet och Utrikesdepartementet genom denna rapport.
- Information om beslut som tas i anslutning till marknadskontroll rapporteras till EU
kommissionen.

Lakemedelsverket publicerar daven foljande information pa webbplatsen
- Vid behov information om beslut som tas i anslutning till marknadskontroll
- Sakerhetsmeddelanden till marknaden (Field Safety Notices) som utfardas av
tillverkare
- Annan sdkerhetsinformation som bedoms angeldgen att sprida och som foranletts av
observationer vid marknadskontroll.

17



